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EQUIPOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION EN ISO 90012015

El crecimiento de una organizacion estd muy ligado al conocimiento que se tiene sobre

ella, especialmente aquello que se esta realizando bien o mal dentro de la compania.

A este respecto, el seguimiento y medicién de los procesos es una de las mejores
soluciones para tener un control constante de lo que esta pasando en la empresa y
mejorar lo que no esta yendo bien. Todos los datos que arroja una medicidn es
informacion valiosa para poder tomar decisiones adecuadas y encaminar la organizacion

hacia sus objetivos.

La mejora de procesos es una actividad imprescindible para toda organizacion, que se
debe afrontar mediante acciones cotidianas en las distintas areas de la empresa, como
marketing, distribucién, gestién de almacén, produccién, etc. El enfoque es hacer las
cosas cada vez mejor para que el negocio siga siendo competitivo y pueda ofertar

productos o servicios de valor para los clientes.

En este sentido, una de las herramientas de la mejora de procesos para mejorar la gestién
es la medicién de los procesos, capturando datos del desempefo de los mismos para

transformarlos en informacién y determinar puntos de mejora.

Aqui vale la pena mencionar un pensamiento atribuido a Peter Drucker, abogado y
tratadista nacido en Viena, Austria en 1909 y fallecido en Claremont, California, Estados
Unidos en 2005, autor de multiples obras reconocidas mundialmente sobre temas
referentes a la gestidon de las organizaciones, sistemas de informacién y sociedad del
conocimiento, considerado ampliamente como el padre del management como

disciplina:
“Todo lo que se puede medir se puede mejorar»
Peter Drucker

Asi, una organizacion que no realiza mediciones en sus procesos, es una organizacion que
estd orientada a no mejorar, si una empresa no aplica un control en sus actividades, es
muy probable que estas actividades se terminen descontrolando y si la pérdida de control
es relativa a los costos de producciéon la situacién puede llegar a convertirse en muy

comprometedora para la viabilidad de la propia empresa.
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IMPORTANCIA DE LOS EQUIPOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

A fin de medir los procesos, es conveniente identificar cuales se ejecutan en la empresa
y clasificarlos en grandes grupos homogéneos. Una clasificacion habitualmente utilizada

separa los procesos en dos grandes grupos:

Procesos de negocio: procesos que aportan valor al cliente. Son procesos de negocio, los

procesos de marketing, comerciales, de fabricacion y distribucion.

Procesos de soporte: procesos que no aportan valor al cliente pero que son necesarios
para el funcionamiento del negocio, como por ejemplo los relacionados con la
administracién y organizacién de la empresa, las tecnologias de la informacidn, recursos

humanos, la gestidén de reclamos, etc.

Una vez identificados y clasificados los procesos en los grupos principales, se deberia
establecer qué medir, considerando que en un proceso se pueden medir sus datos
intrinsecos, que son capturados directamente en planta y que normalmente se obtienen
a partir de sistemas automaticos o de forma manual (nUmero de veces que se repite un
evento, cantidad de producto consumida, etc.), y también medir otros datos adicionales,
como es la percepcion de las personas que trabajan en el proceso y la percepcién de los

clientes.

La medicidn de procesos es un paso previo a la elaboracién de informacién para la toma
de decisiones. La medicidn de procesos llevada a cabo con buen criterio, puede

proporcionar mucha informacién de valor, por ejemplo:

Situar el nivel de desempeno de un proceso con respecto al estandar marcado por la

organizacion.
Comparar el nivel de desempeno de un proceso con el equivalente en la competencia.
Conocer el nivel de servicio que se ofrece dentro de la organizacién y a los clientes.

Saber si la compania evoluciona hacia un estado mejor, de mayor eficiencia, o todo lo

contrario.

Entonces, considerando la importancia que tiene la medicidon de procesos para una

organizacién, ésta debe prestar especial atencién a los recursos que destina a la
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medicién, como lo son los equipos de seguimiento y medicidon. Tal como lo establece la

Norma ISO 9001:2015:

7.1.5 Recursos de seguimiento y mediciéon
7.1.5.1 Generalidades

La organizacién debe determinar y proporcionarlos recursos necesarios para asegurarse
de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medicién

para verificar la conformidad de los productos y servicios con los requisitos.
La organizacién debe asegurarse de que los recursos proporcionados:

a) son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicién

realizadas;
b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propdsito.

La organizacién debe conservar la informaciéon documentada apropiada como evidencia

de que los recursos de seguimiento y medicidon son idéneos para su propdsito.

Norma ISO 9001:2015

Con el propdsito de dar un adecuado cumplimiento a este requisito normativo de ISO
9001:2015, el lider de cada proceso deberia identificar las etapas o pasos de su proceso en
donde se requieren actividades de determinacién; como por ejemplo revisiones,

seguimientos, inspecciones, pruebas y mediciones.

Una vez identificadas las actividades de determinacion, es necesario clarificar si los
requisitos requieren de una confirmacién metroldégica como evidencia de su realizacidn

y conformidad; estos requisitos pueden ser:
Legal o reglamentario;
Relacionados con una expectativa del cliente o de una parte interesada;

Considerado por la organizacién como esencial para dar confianza;
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Necesario para un proceso posterior.

Para cumplir con estos requisitos, las actividades de determinacion pueden generar
evidencias (registros) y requerir equipos de medicion y métodos documentados para su

realizacion.

Si la informacion documentada a retener (registros) es ademas un requisito solicitado y
Nnecesario para la aceptacion del producto o servicio por parte del cliente, los dispositivos

para el seguimiento y medicién y sus registros deben sujetarse a controles especificos.

Es conveniente diferenciar entre actividades de determinacién que si requieren control
de los equipos de medicién y aquellas que no ya que ISO 9001:2015 establece que pueden
existir actividades de determinacidén que no requieran equipos de medicidén controlados
como por ejemplo una inspeccion visual que compara un estado contra una

especificacion.

Existen otros casos en que si se requieran equipos de medicidon controlados, como por

ejemplo:

Un termdmetro para controlar la temperatura de conservacién del producto.
Un detector de presencia de una linea de montaje (ejemplo de seguimiento).
Un pie de rey para medir el espesor de una pieza.

Un mandmetro para medir la presidn en lineas de produccion.

De este modo se deben establecer los controles para los equipos de medicién implicados

en las actividades de determinacidén, como por ejemplo:

Que sean adecuados para el tipo especifico de actividades.

Que se les de mantenimiento necesario para asegurarse de su adecuacion.
Verificarse o calibrarse comparados con patrones apropiados.

Que sean identificados para mostrar su estado, calibracién y control.

Que se protejan contra incidentes que pudieran invalidar el estado de calibracion y los

posteriores resultados de la medicién.

Para los recursos no relacionados con requisitos:
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Que sea adecuados para el tipo especifico de actividades.
Se les de mantenimiento necesario para asegurarse de su adecuacion.

Habitualmente se usa la palabra equipo o dispositivo indistintamente para referirse a lo
mismo. En la norma ISO 9001:2015 se utiliza el término dispositivo, probablemente para
distinguirlo con claridad del resto de elementos de infraestructura (6.3). Estos equipos
que derivan de las actividades de seguimiento y medicidn, y el alcance, complejidad, o
criterios a utilizar en el control de dichos equipos son directamente dependientes de las

caracteristicas del proceso y el producto.

Asi, tal como indica la norma ISO 9001:2015 “la organizacién debe asegurar la validez y
fiabilidad de los resultados”, lo cual implica basicamente mantener en perfectas
condiciones de uso estos equipos, requisito que se parece mucho al tratamiento
destinado a otros elementos de infraestructura, con la diferencia de que la determinacién
de la conformidad de estos equipos para ser utilizados no se hace evidente por simple
inspeccioén visual. Por ejemplo, no es posible conocer el nivel de error de una bascula
hasta que no se realiza una contrastacién de sus resultados con un patrén, para lo cual

se debe recurrir a la metrologia.

CONCEPTOS METROLOGICOS Y SU APLICACION EN ISO 9001:2015

Con la finalidad de dar un tratamiento adecuado a este requisito de ISO 9001:2015, es
conveniente tener en consideracién algunos conceptos metrolégicos. Entre los mas

relevantes se encuentran los siguientes:
3.8.13, Verificacion, ISO 9000:2015, Fundamentos y Vocabulario

Confirmacion, mediante la aportacién de evidencia objetiva, de que se han cumplido los

requisitos especificados

Nota 1 a la entrada: La evidencia objetiva necesaria para una verificacion puede ser el
resultado de una inspeccidn o de otras formas de determinacién, como la realizacién de

calculos alternativos o revision de documentos.

Nota 2: Las actividades llevadas a cabo para la verificacién a veces se llaman un proceso

de calificacion.
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Nota 3: La palabra “verificado” se utiliza para designar el estado correspondiente.
8.3.14, Validacion, ISO 9000:2015, Fundamentos y Vocabulario.

Confirmacidn, a través de la aportacién de evidencia objetiva, de que se han cumplido los

requisitos para un uso especifico previsto o aplicaciéon

Nota 1: La evidencia objetiva necesaria para la validacion es el resultado de una prueba u
otra forma de determinacién, como la realizacién de céalculos alternativos o revisién de

documentos

Nota 2: La palabra “validado” se utiliza para designar el estado correspondiente.
Nota 3: Las condiciones de uso para la validacion pueden ser reales o simuladas.
3.4.6, Confirmacion metroldgica, ISO 9000: 2015, Fundamentos y Vocabulario

Conjunto de operaciones necesarias para asegurar que el equipo de mediciéon se ajusta

a los requisitos para su uso previsto

Nota 1. La confirmaciéon metroldgica generalmente incluye calibracion o verificacion,
cualquier ajuste o reparacidén necesaria, y la posterior recalibracion, comparacién con los
requisitos metroldgicos para el uso previsto de los equipos, asi como cualquier sellado y

etiquetado requerido.

Nota 2: La confirmacién metrolégica no se consigue hasta que y al menos que la
condicién fisica del equipo de medicién para el uso previsto ha sido demostrada y

documentada.

Nota 3: Los requisitos para el uso previsto incluyen consideraciones tales como rango, la

resolucién y errores maximos permitidos.

Nota 4: Requisitos metroldgicos suelen ser distintos y no se especifican en, los requisitos

del producto.

2.39, Calibracién, Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceptos fundamentales y

generales, y términos asociados (VIM-32. Marzo 2009)

Operacién que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una

relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de
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los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres
asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacién para establecer una relaciéon

que permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacion.

NOTA 1 — Una calibracién puede expresarse mediante una declaraciéon, una funcién de
calibracién, un diagrama de calibracién, una curva de calibracién o una tabla de

calibracion.

En algunos casos, puede consistir en una correccidon aditiva o multiplicativa de la

indicacién con su incertidumbre correspondiente.

NOTA 2 — Conviene no confundir la calibracién con el ajuste de un sistema de medida, a
menudo Ilamado incorrectamente “autocalibracién”, ni con una verificacion de la

calibracion.

NOTA 3 — Frecuentemente se interpreta que Unicamente la primera etapa de esta

definicién corresponde a la calibracion.

2.40, Jerarquia de calibracion, Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceptos

fundamentales y generales, y términos asociados (VIM-32. Marzo 2009)

Secuencia de calibraciones desde una referencia hasta el sistema de medida final, en la

cual el resultado de cada calibracidon depende del resultado de la calibracién precedente.

NOTA 1 — La incertidumbre de medida va aumentando necesariamente a lo largo de la

secuencia de calibraciones.

NOTA 2 — Los elementos de una jerarquia de calibracién son patrones y sistemas de

medida utilizados segun procedimientos de medida.

NOTA 3 — En esta definicién, la referencia puede ser la definicién de una unidad de

medida, a través de una realizacién practica, un procedimiento de medida o un patrén.

NOTA 4 — La comparacién entre dos patrones de medida puede considerarse como una
calibracién si ésta se utiliza para comprobar y, si procede, corregir el valor y la

incertidumbre atribuida a uno de los patrones.

2.41, Trazabilidad metroldgica, Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceptos

fundamentales y generales, y términos asociados (VIM-32. Marzo 2009)
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Propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado puede relacionarse con una
referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada

una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida

2.42, Cadena de trazabilidad metroldgica, Vocabulario Internacional de Metrologia -

Conceptos fundamentales y generales, y términos asociados (VIM-32 Marzo 2009)

Sucesion de patrones y calibraciones que relacionan un resultado de medida con una

referencia

NOTA 1— Una cadena de trazabilidad metroldgica se define mediante una jerarquia de

calibracion.

NOTA 2 — La cadena de trazabilidad metrolégica se emplea para establecer la

trazabilidad metrolégica de un resultado de medida.

NOTA 3 — La comparacion entre dos patrones de medida puede considerarse como una
calibraciéon si ésta se utiliza para comprobar y, si procede, corregir el valor y la

incertidumbre de medida atribuida a uno de los patrones.

CONTROLES APLICADOS A LOS EQUIPOS DE MEDICION

La organizacién debe decidir la intensidad de los controles aplicados sobre cada equipo,
y puede establecer sus propios procedimientos de verificaciéon, manteniendo el rigor
técnico necesario para asegurar que los equipos son capaces de cumplir su funcidn,

porgue el objetivo es asegurar la conformidad del producto y/o servicio.

Entre los elementos basicos del sistema de control de dispositivos de seguimiento y

medicién se pueden mencionar los siguientes:

Inventario: listado de todos los equipos que se utilizan para medicidén y una ficha (digital
o impresa) para cada equipo. Es conveniente asignar un cédigo o identificacién Unica a
cada elemento, el cual debera estar fisicamente sobre el elemento, o bien utilizar

cualquier otro método que garantice su identificacion facil e inequivoca.
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Ficha de equipo: Documento que describe todas las caracteristicas relevantes de cada
equipo, que puede estar en cualquier tipo de soporte, pero siempre debe estar asociado

al equipo o equipos correspondientes.

Controles a realizar: Determinar qué controles de verificacidén o calibracién debe recibir
cada equipo, indicando qué se ha de hacer, quién lo ha de hacer (servicio externo o
propio), qué procedimientos se han de utilizar, y cada cuanto hay que efectuar los

controles.

Criterios de conformidad: En funciéon del uso que se haga de cada equipo, se deben
determinar los limites que separan un equipo conforme de otro que no lo es. El resultado
de cada verificacion o calibracién debe ser analizado, y en base a dicho criterio, se debe

resolver si el equipo es apto 0 No para su uso previsto.

Identificaciéon y registro del estado de los equipos: Para asegurar la conformidad del
producto, hay que asegurarse de que los equipos de medicidn (o seguimiento) han sido
declarados aptos dentro del sistema. El método mas extendido y sencillo es anadir una
etiqueta de conformidad o no conformidad a los equipos que han sido verificados o

calibrados.

Bibliografia:

ISO 9001:2015 — Requiisitos para sistemas de gestion de la calidad
ISO 9000:2015, Fundamentos y Vocabulario.

Vocabulario Internacional de Metrologia — Conceptos fundamentales y generales, y

términos asociados (VIM-3%. Marzo 2009).

Fuente: https://calidadgestion.wordpress.com/tag/7-1-5-recursos-de-seguimiento-y-

medicion/
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